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ANVISA orienta sobre protocolo para importacao de dispositivos médicos

Fonte: Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria - ANVISA
Data: 31/03/2023

A importacdo de dispositivos médicos, passiveis ou isentos de regularizacdo junto a ANVISA, incluindo suas
pecas e acessorios, deve ser protocolizada, a partir de 17 de abril, com base na Resolugdo da Diretoria
Colegiada (RDC) 81/2008 — Link: https://bit.ly/3IUpB1h (procedimentos 4 ou 5.5 do Capitulo XXXXIX do Anexo).
Com a alteracdo, os fluxos de analise dos processos de importagdo serdo centralizados em um Unico posto de
anuéncia, facilitando a gestdo de risco aplicada aos produtos, nos termos da RDC 228/2018 — Link:
https://bit.ly/3ZBulGN.

Vale observar que a alteracdo é pautada no item 2 do Capitulo XXXXVII do Anexo da RDC 81/2008:

“2. Aimportacdo com finalidade declarada pelo importador, ndo sujeita a intervencado sanitaria da ANVISA, cuja
classificacdo tarifaria - NCM/SH - integre a listagem e os procedimentos previstos no Capitulo XXXIX desta
Resolucdo, deverd submeter-se a fiscalizacdo da ANVISA, mediante apresentacao de Peticdo para Fiscalizagdo e
Liberacdo Sanitaria, prevista no subitem 1.2 do Capitulo Il, instruida pelo Termo de Responsabilidade descrito
no Capitulo XXXVIII desta Resolucdo. (Redacdo dada pela RDC n2 208, de 5 de janeiro de 2018 — Link:
https://bit.ly/40xknYz)”

Os procedimentos 4 e 5.5 referem-se a importacdo de dispositivos médicos na forma de matéria-prima,
produto semielaborado (semiacabado), produto a granel ou produto acabado. Ndo ha distincdo quanto a
obrigatoriedade ou isencdo da regularizacdo do produto junto a ANVISA, incluindo suas pecas e acessorios.

Os protocolos realizados antes de 17 de abril serdo analisados de acordo com as regras vigentes quando de seu
registro. A Nota Técnica 23/2020 devera ser desconsiderada a partir de 17 de abril.

Isencdo de regularizagdo e intervengao sanitaria

Todos os dispositivos médicos, independentemente da obrigatoriedade de regularizacdo na ANVISA, estdo
sujeitos a intervencdo sanitaria da Agéncia. A isencdo da regularizacdo ocorre a partir da manifestacdo formal
da drea de regularizacdo ou da comprovacdo de finalidade de importacdo, declarada pelo importador como
ndo sujeita a intervencdo sanitaria da ANVISA.

As empresas importadoras de dispositivos médicos isentos de regularizacdo na Agéncia estdo dispensadas de
possuir Autorizacdo de Funcionamento da ANVISA para a importacdo. A listagem de dispositivos médicos
isentos de regularizacdo esta disponivel em pagina especifica — Link: https://bit.ly/3U0Tae4.

Instrugdo processual

As empresas, ao protocolizarem o0s processos de importacdo de dispositivos médicos, deverdo instruir o
processo com as seguintes informaces e documentos, conforme a finalidade de importacdo e isencdo de
regularizacdo:
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1. Dispositivos médicos, suas pegas e acessorios, passiveis de regularizacdo na ANVISA, com finalidade sujeita
a intervencdo sanitdria: apresentar todos os documentos dos procedimentos 4 ou 5.5 e indicar o nimero
de regularizacdo do produto no campo especifico no LPCO e na LI;

2. Dispositivos médicos, suas pecas e acessorios, isentos de regularizacdo na ANVISA: apresentar todos os
documentos dos procedimentos 4 ou 5.5 e anexar, no LPCO, o Termo de Responsabilidade do Capitulo
XXXXVIII do Anexo da RDC 81/2008, indicando que o produto é isento de regularizacdo na Agéncia;

3. Dispositivos médicos, suas pecas e acessorios, cuja importacdo possui finalidade ndo sujeita a intervencado
sanitdria: apresentar todos os documentos dos procedimentos 4 ou 5.5 e anexar, no LPCO, o Termo de
Responsabilidade do Capitulo XXXXVIII do Anexo da RDC 81/2008, indicando que o produto € isento de
regularizacdo na Anvisa;

4. Insumos, matérias-primas ou produtos semiacabados de dispositivos médicos para testes, ensino ou
treinamento: apresentar todos os documentos dos procedimentos 4 ou 5.5. e anexar, no LPCO, o Termo de
Responsabilidade do Capitulo XXXXVIII do Anexo da RDC 81/2008, indicando que o produto é isento de
regularizacdo na Anvisa.

Dispositivos para diagndstico in vitro

Com a publicagdo da RDC 751/2022 — Link: https://bit.ly/3IWUZ{K (que dispde sobre a classificagdo de risco, os
regimes de notificacdo e de registro e os requisitos de rotulagem e instrucGes de uso de dispositivos médicos),
os dispositivos médicos para diagndstico in vitro devem ser protocolizados por meio do procedimento 5.5. Os
demais dispositivos médicos devem ser protocolizados segundo o procedimento 4.

Dispositivos para pesquisa clinica

A importacdo para pesquisa clinica, cientifica e tecnoldgica, envolvendo seres humanos, feiras e eventos,
testes, ensino, treinamento, doagdo, reposicdo ou abastecimento de meio de transporte e outras que possuam
codigo de peticdo especifico para protocolo na ANVISA (ver pdagina de consulta de assuntos — Link:
https://bit.ly/3M2LaHB), devera ser protocolizada no cddigo especifico da finalidade da importacdo. Protocolos
com codigos de assunto equivocados serdo indeferidos sumariamente.

Codigo 90368

Atencdo! O cddigo de assunto “90368 - Anuéncia de importacdo de mercadoria com finalidade ndo sujeita a
anuéncia da Anvisa, mas cuja descricdo figura na listagem de NCM/SH, prevista na legislagdo sanitaria” ndo
devera ser utilizado para dispositivos médicos de qualquer natureza, incluindo acessorios e pecas, insumos,
matérias-primas ou itens para substituicdo.

Remessa postal ou expressa
Ressalta-se que a importacdo de dispositivos médicos, seus acessorios e pecas ndo pode ocorrer por meio das

modalidades remessa postal ou expressa, nos termos do Capitulo XXI e procedimentos 4 e 5.5 do Capitulo
XXXIX do Anexo da RDC 81/2008.
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